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This standard is the Czech version of the European Standard EN 455-2:2015. It was translated by
the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazení předchozích norem

Touto normou se nahrazuje ČSN EN 455-2 (63 7415) z ledna 2016.

 

Národní předmluva

Změny proti předchozí normě

Proti předchozí normě dochází ke změně způsobu převzetí EN 455-2:2015 do soustavy norem ČSN.
Zatímco ČSN EN 455-2 z ledna 2016 převzala EN 455-2:2015 schválením k přímému používání jako
ČSN, tato norma ji přejímá překladem.
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Tato evropská norma byla schválena CEN dne 2015-01-24.

Členové CEN jsou povinni splnit vnitřní předpisy CEN/CENELEC, v nichž jsou stanoveny podmínky,
za kterých se této evropské normě bez jakýchkoliv modifikací uděluje status národní normy.
Aktualizované seznamy a biblio-
grafické citace týkající se těchto národních norem lze obdržet na vyžádání v Řídicím centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv člena CEN.

Tato evropská norma existuje ve třech oficiálních verzích (anglické, francouzské, německé). Verze
v každém jiném jazyce přeložená členem CEN do jeho vlastního jazyka, za kterou zodpovídá a kterou
notifikuje Řídicímu centru CEN-CENELEC, má stejný status jako oficiální verze.
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Předmluva

Tento dokument (EN 455-2:2015) vypracovala technická komise CEN/TC 205 Neaktivní zdravotnické
prostředky, jejíž sekretariát zajišťuje DIN.

Této evropské normě je nutno nejpozději do října 2015 udělit status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do října 2015.



Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN 455-2:2009+A2:2013.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu, uděleného CEN Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnici (směrnicím) EU je uveden v informativní příloze ZA, která je nedílnou součástí
tohoto dokumentu.

V porovnání s EN 455-2:2009+A2:2013 jsou tyto změny:

přepracovány odkazy na citované dokumenty;a.

zavedena nová kapitola 7 „Značení“;b.

odstraněna výjimka pro nitril v tabulce 3 pro střední hodnoty síly při přetržení;c.

aktualizována příloha ZA.d.

EN 455 sestává z těchto částí se společným názvem Lékařské rukavice pro jedno použití:

Část 1: Požadavky a zkoušení nepropustnosti

Část 2: Požadavky a zkoušení fyzikálních vlastností

Část 3: Požadavky a zkoušení pro biologické hodnocení

Část 4: Požadavky a zkoušení pro stanovení doby skladovatelnosti

Podle vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, Bývalé jugoslávské republiky
Makedonie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie,
Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Španělska,
Švédska, Švýcarska a Turecka.

1 Předmět normy

Tato evropská norma stanovuje požadavky a metody zkoušení fyzikálních vlastností lékařských
rukavic pro jedno použití (tj. chirurgických rukavic a vyšetřovacích/operačních rukavic) za účelem
zajištění, aby tyto rukavice při použití poskytly a udržely příslušný stupeň ochrany pacienta
i uživatele před kontaminací.

Tato evropská norma neurčuje velikost výrobní šarže. Upozorňuje se na obtíže, které mohou být



spojeny s distribucí a kontrolou velmi velkých výrobních šarží. Doporučená maximální velikost
jednotlivé výrobní šarže je 500 000.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


